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(54) Sterilisationstestvorrichtung 

(57) Es wird eine Sterilisationstestvorrichtung mit 
einer zur Aufnahme eines Indikators (3) vorgesehenen 
Testkammer (2) beschrieben. Die Vorrichtung soli es 
erlauben, beim Sterilisieren chirurgischer Gelenkge- 
rate, ohne die Gerate selbst zu kontrollieren, eine Aus- 
sage uber das Ma3 der Sterilisation eines nur durch 
eine Spielpassung zuganglichen Geratehohlraums zu 
machen. Die erfindungsgemaGe Vorrichtung besitzt 
eine Zuleitung fur eine Evakuierung und das Sterilisati- 
onsmittel. Der Entluftungsweg dieser zur Testkammer 
fuhrenden Zuleitung wird in Form einer PrOfpassung (9) 
ausgebildet, deren DurchlaBquerschnitt zumindest so 
eng wie die zu sterilisierende Spielpassung ist. 
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Beschrelbung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Sterilisationstest- 
vorrichtung mit einerzur Aufnahme eines Indikators vor- 
gesehenen Testkammer, welche eine Zuleitung fQr eine 5 
Evakuierung sowie ein Einlassen des Sterilisationsmit- 
tels besitzt und im ubrigen abgedichtet 1st. 
[0002] Derartige in einen gegebenenfalls das Steri- 
lisationsgut aufnehmenden Sterilisator bzw. Sterilisati- 
ons raum zu setzende Testvorrichtungen bzw. w 
Prufkorpersollen es erlauben, bei dem jeweiligen Steri- 
lisationsverfahren mit ausreichender Wahrscheinlichkeit 
anzuzeigen, ob die Sterilisation erfolgreich war. Als Ste- 
rilisationsmittel wird im Krankenhausbereich bzw. in der 
Medizintechnik bevorzugt eine gas- oder dampfformige is 
Sterilisationsatmosphare, z.B. mit Wasserdampf, Ethy- 
lenoxid oder Formaldehyd, in den Sterilisator eingelas- 
sen. Bei der sogenannten Dampfsterilisation mit 
Sattdampf wird der Sterilisator vor dem Einlassen des 
Sattdampfes evakuiert. Dadurch wird erreicht, daB die 20 
ursprOnglich im Sterilisationsraum befindliche Luft den 
Zugang des Sterilisationsmittels nicht behindern kann. 
[0003] In DE 91 04 824 U1 wird ein Testrohrchen 
zum Einlegen eines chemischen Dampfsterilisations- 
Teststreifens beschrieben. Das Testrdhrchen besteht 25 
aus zwei zyiindrischen Hulsen, die an ihrer offenen 
Stirnflache zusammensteckbar sind. Urn das Testrohr- 
chen so auszubilden, daB eine mehrmalige Verwen- 
dung behindert wird, soli es mit elnem die beiden 
Hulsen an ihrer Verbindungslinie uberlappenden Siegel 30 
beklebt werden. 

[0004] In DE 197 24 155 A1 wird eine Sterilisations- 
testvorrichtung mit einerzur Aufnahme eines Hauptindi- 
kators vorgesehenen Testkammer beschrieben, die 
einerseits Zuleitungsmitte! fur das jeweilige Sterilisati- 35 
onsmittel und andererseits eine gegen ein Eindringen 
des Sterilisationsmittels mit Hilfe einer Kammerdichtung 
nach auBen hin versch lie B bare Kontrolioffnung besitzt. 
Um zu erreichen, daB Fehler der Kammerdichtung 
bemerkt werden konnen, wird jense'rts der Kammerdich- aq 
tung auBen an die Testkammer eine bei mangelhafter 
Kammerdichtung durch die Testkammer hindurch von 
dem Sterilisationsmittel zu flutende Hilfskammer ange- 
schlossen, welche einen Hilfsindikator enthalt. 
[0005] In EP 0 628 814 A1 Oder EP 0 657 177 B1 45 
werden Sterilisationstestvorrichtungen beschrieben, 
welche in den Sterilisator zu geben sind. Die Sterilisa- 
tion wird als erfolgreich angesehen, wenn ein in einer 
fur das Sterilisationsmittel schwer erreichbarer Test- 
kammer befindlicher Indikator verandert wurde und so 
somit anzeigt, ob in der Testkammer ausreichende Ste- 
rilisationsbedingungen geherrscht haben oder nicht. 
Um den Sterilisator auf seine Aufgabe vorzubereiten, 
wird der ganze Sterilisationsraum zunachst evakuiert; 
erst anschlieBend wird das Sterilisationsmittel, z.B. 55 
Sattdampf fur vier bis sechs Minuten bei einer Tempera- 
tur von 134 °C, in den Raum geleitet. Die einzige Ver- 
bindung zwischen Sterilisationsraum und Testkammer 



fQhrt nach EP 0 628 81 4 A1 durch einen Schlauch, des- 
sen Lange groB gegeniiber seinem Durchmesser ist, 
oder nach EP 0 657 177 B1 durch einen PapierstSpsel. 
[0006] Die Testkammer soil durch eine diinne rohr- 
fSrmige Zuleitung bzw. durch den PapierstSpsel schwe- 
rer vollstandig zu entluften sein, als jeder Bereich des 
Innern der Sterilisationskammer (kurz Sterilisator) und 
der darin befindlichen Guter, die sterilisiert werden sol- 
len. Die Testvorrichtung soil also so konstruiert werden, 
daB der in der Testkammer befindliche Indikator nur 
dann eindeutig verandert wird, wenn das Sterilisations- 
mittel sogar die Testkammer im wesentlichen ausfullen 
kann. Das wiederum setzt eine vorherige praktisch voll- 
standige Entluftung der Testkammer voraus. Ein in der 
Testkammer durch das Sterilisationsmittel vorschrifts- 
maBig veranderter Indikator zeigt also an, daB der Ste- 
rilisationsraum vor dem Einlassen des 
Sterilisationsmittels, z.B. des Sattdampfes, evakuiert 
war. 

[0007] Es gibt im Krankenhausbereich Gerate — 
z.B. mit Gelenken, Gewinden oder engen Hohlraumen 
— , deren gegeneinander bewegliche Teile als soge- 
nannte PaBteile eine enge Spielpassung besitzen. Das 
gilt beispielsweise fur chirurgische Scheren oder Klem- 
men. Diese Gerate weisen Scharniere m'rt Hohlraumen 
am Scharniergelenk bzw. an dessen Lagerwelle aber 
auch Verbindungsschrauben oder Nieten auf. Das Spiel 
der PaBteile an diesen Gelenkstellen usw. sol! so klein 
wie mdglich fur eine gute Gangigkeitsein. Die Passun- 
gen kdnnen als Labyrinthdichtungen ausgebildet sein, 
um das Eindringen von Keimen zu erschweren. Die vor- 
liegende Erfindung geht aus von der Erkenntnis, daB 
solche Gerate, welche selbst als sehr enge, aber gan- 
gige Spielpassungen ausgebildete Zugange zu Hohl- 
raumen aufweisen, nach der herk6mmlichen 
Sterilisationsmethode eigentlich nur dann bis in ihr 
Innerstes sterilisiert werden k6nnen, wenn man entwe- 
der einen Indikator in den jeweiligen Gerate-Hohlraum 
selbst einbringt oder das Gerat wahrend der Sterilisa- 
tion demontiert. Ohne Umkonstruktion der Gerate ist 
das nicht mdglich. Zum Schutz gegen das Eindringen 
von Keinem sind die fraglichen Hohlraume oft nur ein- 
seitig offen, das heiBt, es handelt sich um endstandige 
Hohlraume. — Die Bedeutung des Begriffs „Passung" 
ist normiert; es gibt ISO-Passungen; vgl. Dubbel, 
Taschenbuch fOr den Maschinenbau, Band 1 , Springer- 
Verlag 1 974, Seiten 626 bis 630. 
[0008] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, 
eine Sterilisationstestvorrichtung zu schaffen, die es 
erlaubt, beim Sterilisieren der Spielpassungshohl- 
raume, z.B. der beschriebenen chirurgischen Gelenk- 
gerate, ohne die in den Sterilisator gesetzten Gerate 
selbst zu kontrollieren, eine Aussage uber das MaB der 
Sterilisation eines nur durch eine gerade noch gangige 
Spielpassung erreichbaren Geratehohlraums zu 
machen. 

[0009] Die erfindungsgemaBe Ldsung wird im 
Anspruch 1 angegeben. Einige Verbesserungen und 
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weitere Ausgestaltungen der Erfindung werden in den 
Unteranspruchen beschrieben. 
[0010] ErfindungsgemaR wird der Entluftungsweg 
der im Sterilisator zur Testkammer fuhrenden Zuleitung 
als Prufpassung ausgebildet. Vorzugsweise besitzen 5 
die PrufpaBteile des Entluftungswegs der zur Testkam- 
mer fuhrenden Zuleitung ein PaBmaB, welches zumin- 
dest so eng wie die Spieipassung des Zugangs eines zu 
sterilisierenden Gerate-Hohlraums ist. Mit anderen 
Worten heiBt das, daB der Weg von der Umgebung der 10 
Testvorrichtung (innerhalb des Sterilisators) in die Test- 
kammer hinein durch einen Spalt (oder dergleichen 
Grenze zwischen zwei PaBteilen) mit extrem engem 
DurchlaBquerschnitt fuhren soli. Auch dieser Spalt kann 
im vorliegenden Zusammenhang als Prufpassung 15 
bezeichnet werden. Das GrSBtmaB bzw. GrbBtspiei der 
Prufpassung soli vorzugsweise hochstens 0,1 mm 
betragen. Die Prufpassung soil zwischen zwei, bevor- 
zugtzylinderformig, ineinander gefuhrten PaBteilen vor- 
gesehen werden. 20 
[001 1] Nach Vorstehendem der Weg der beim Eva- 
kuieren aus der Testkammer abgesaugten Luft durch 
eine Prufpassung, welche die zu kontrollierende 
Gerate-Spielpassung simuliert. Vorzugsweise soil der 
Indikator in einer einseitig offenen bzw. endstandigen 25 
Testkammer positioniert werden. Das gilt insbesondere 
dann, wenn der zu prufende Hohlraum endstandig ist, 
das heiBt nur einen Eingang — also keinen Durchgang 

— besitzt. 

[0012] Bei den zu sterilisierenden Geraten mit gan- 30 
gig gegeneinander beweglichen Teilen kann es sich — 
wie gesagt — um chirurgische Arbeitsmittel, wie Sche- 
ren oder Klemmen, handeln. Die gegeneinander 
beweglichen Messer, Hebel usw. dieser Gerate werden 
an einer Scharnierachse gSngig — das heiBt mit Spiel 35 

— miteinander verbunden. An der Scharnierachse ist 
namlich ein gewisses Spiel erforderlich, um das Gerat 
bestimmungsgemaB benutzen zu konnen. 

[0013] Das Simulieren der zu sterilisierenden, bei- 
spielhaft beschriebenen Spieipassung erfordert erfin- ao 
dungsgem^B einen nur durch eine Prufpassung 
hindurch zu evakuierenden Hohlraum mit Indikator. Die- 
ser Hohlraum kann endstandig angeordnet und zum 
besseren Schutz gegen das Eindringen von Keimen 
labyrinthartig zuganglich bzw. ausgebildet sein. Dem- 45 
gemSB wird gemSB weiterer Erfindung vorgesehen, die 
die tatsachliche Spieipassung simuiierende Zuleitung 
als quer zum Eingang einer als Sackloch ausgebildeten 
Testkammer stehende Prufpassung auszubilden. Auf 
diese Weise laBt sich ausgezeichnet indirekt kontrollie- so 
ren, ob im Sterilisator ein (anderer) endstandiger 
Ger&te-Hohlraum keimfrei gemacht worden ist. 
[0014] Die erfindungsgemSB Sterilisationstestvor- 
richtung erlaubt es, beim Sterilisieren chirurgischer 
Gelenkgerate, ohne die GerSte selbst zu kontroliieren, ss 
eine Aussage uber das MaB der Sterilisation eines nur 
durch eine Spieipassung zugSnglichen GerStehohl- 
raums zu machen. Die Testvorrichtung besitzt eine 



Zuleitung fOr eine Evakuierung und das Sterilisations- 
mittel. Der Entluftungsweg dieser zur Testkammer fQh- 
renden Zuleitung wird in Form einer PrQfpassung 
ausgebildet, deren DurchlaBquerschnitt zumindest so 
eng wie die zu sterilisierende Spieipassung ist. 
[0015] Anhand der schematischen Darstellung 
eines Ausfuhrungsbeispiels werden Einzelheiten der 
Erfindung erlautert. 

[0016] Die beiliegende Zeichnung zeigt einen 
Schnitt durch einen insgesamt mit 1 bezeichneten Pruf- 
korper, der in einen Sterilisator zu legen ist. Der — 
wegen der bequemen Handhabbarkeit — innen bevor- 
zugt zylindrische Prufkflrper 1 enth&lt eine Testkammer 
2 mit darin befindlichem Indikator 3. Die Testkammer 2 
befindet sich in einer Prufkammer 4, in welche ein 
(zylindrischer) Kern 5 passend einzustecken ist. Bei- 
spielsweise wird die Prufkammer 4 becherfdrmig — wie 
dargestellt — mit Boden 6 und Wandung 7 ausgebildet. 
Gegebenenfalls soli der Kern 5 als Zylinder — mit nur 
geringem Spiel passend zum Innenraum der Prufkam- 
mer 4 — geformt werden. Der Kern 5 enthSIt einen 
Hohlraum, namlich die Testkammer 2. Wegen derZylin- 
derform kann der Kern 5 leicht in die Kammer 4 
gesteckt oder aus der Kammer 4 herausgezogen wer- 
den. 

[0017] Im Ausfuhrungsbeispiel enthSIt der Kern 5 
die Testkammer 2 in seinem Boden 8, welcher dem 
Boden 6 der Prufkammer 4 zuzuwenden ist. Die Verbin- 
dung zwischen dem AuBenraum des Prufkorpers 1 und 
der Testkammer 2 wird erfindungsgemaB durch eine 
(enge) mechanische Prufpassung 9 gebildet. Im Aus- 
fOhrungsbeispiel befindet sich die PrOfpassung 9 zwi- 
schen der Innenwandung 10 der Prufkammer 4 und der 
AuBenwandung 1 1 des Kerns 5. Die Testkammer 2 
kann also nur durch die PrOfpassung 9 bzw. deren (im 
Ausfuhrungsbeispiel) ringformigen Eingang 12 entluftet 
bzw. bedampft werden. 

[0018] Im Ausfuhrungsbeispiel enthait die PrOfpas- 
sung 9 zwei Umlenkungen des Verbindungswegs 13 
zwischen Eingang 12 und Kammer 2, namlich an den 
gezeichneten Kanten 14 und 15. Der Kern 5 steht im 
Ausfuhrungsbeispiel etwas uber den Rand 16 der Pruf- 
kammer 4 uber, um ein Herausziehen des Kerns 5 im 
AnschluB an einen Test — zwecks Kontrolle des Indika- 
tors 3 — zu erleichtern. Die Kanten 14, 15 kbnnen eine 
labyrinthartige Spieipassung des zu sterilisierenden 
GerSts simulieren. 

[0019] Wichtig im Rahmen der Erfindung ist vor 
allem die PrOfpassung 9 zwischen dem den Prufkdrper 
1 umgebenden AuBenraum 17 (im Sterilisator) und dem 
Innern der Testkammer 2. in diesem Zusammenhang 
ist die Form des Prufk6rpers 1 bzw. von Prufkammer 4 
und Kern 5 nicht wesentlich. Beispielsweise kann 
anstelle der gezeichneten Zylinder- bzw. Rohrform auch 
eine Form mit in Umfangsrichtung kantiger Prufpassung 
vorgesehen werden. Es ist auch nicht entscheidend, 
daB die Testkammer 2 dem Boden 6 eines Bechers 
zugewendet ist. Im Prinzip kann die Testkammer 2 auch 
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an einer Umfangswandung des Kerns vorgesehen wer- 
den. Der Kern 5 kann voll — wie gezeichnet — aber 
auch im wesentlichen hohl sein. 

[0020] Weiterhin liegt es im Rahmen der Erfindung, 
den ringfdrmigen Eingang 12 der PrQfpassung 9 als s 
enges Loch an dem dem Boden 8 gegenuberliegenden 
Kopf 18 des Kerns 5 auszubilden. In diesem Fall kann 
es, fiir eine Demontage zwecks Prufung des Untersu- 
chungsergebnisses am Indikator 3 sinnvoll sein, den 
Boden 6 der Prufkammer 4 abnehmbar (von der Wan- w 
dung 7) auszubilden. Ein Beispiel einer solchen Pruf- 
kammer wird beschrieben in DE 197 24 155 A1. 
[0021] Das Spiel einer im Sinne der ISO-Normen 
gangigen Spielpassung zwischen beweglichen Teilen 
eines chirurgischen Instruments kann eine GroBe von 15 
weniger als 0,1 mm haben. Eine entsprechend enge — 
bevorzugt noch engere — Prufpassung 9 soil in dem 
erfindungsgemaBen Prufkflrper als Verbindungsweg 13 
zwischen AuBenraum 17 und Testkammer 2 vorgese- 
hen werden. Die Prufpassung 9 soil also so eng sein, 20 
daB die Testkammer 2 (durch die Prufpassung hin- 
durch) schwieriger zu evakuieren ist, als die eigentlich 
zu sterilisierende Spielpassung. 



2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zelchnet, daB das Spiel der, vorzugsweise zwi- 
schen PaBteilen (4, 5) aufgespannten, 
Prufpassung (9) zumindest so eng wie dasjenige 
der zu sterilisierenden Spielpassung eines jeweils 
zusammen mit der Testvorrichtung in einen Sterili- 
sator zu legenden Gutes ist 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB das GroBtmaB bzw. GroBt- 
spiel der Prufpassung hochstens 0,1 mm betragt. 

4. Vorrichtung nach mindestens einem der AnsprOche 
1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB der Weg 
(13) durch die zu der Testkammer fuhrende Pruf- 
passung (9) im wesentlichen quer zum Testkam- 
mer-Eingang gerichtet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Weg (13) zwischen Eingang (12) 
der Prufpassung (9) und Eingang der Testkammer 
(2) um mindestens eine etwa rechtwinklige Kante 
(14, 15) fuhrt. 



Bezugszeichenliste 25 



[0022] 



1 


= Prufkorper 




2 


= Testkammer 


30 


3 


= Indikator 




4 


= Prufkammer 




5 


= Kern 




6 


= Boden (4) 




7 


= Wandung 


35 


8 


= Boden (5) 




9 


= Prufpassung 




10 


= Innenwandung (4) 




11 


= Wandung (5) 




12 


= Eingang 


40 


13 


= Weg 




14 


= Kante 




15 


= Kante 




16 


= Rand 




17 


= AuBenraum 


45 


18 


= Kopf (5) 





6. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 
1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB die Pruf- 
passung (9) zwischen zwei, bevorzugt zylinderfor- 
mig, ineinandergefugten PaBteilen (4, 5) 
vorgesehen ist. 



Patentanspruche 



1. Sterilisationstestvorrichtung mit einer zur Auf- so 
nahme eines Indikators (3) vorgesehenen Testkam- 
mer (2), welche eine Zuleitungfur eine Evakuierung 
und ein Einlassen des Sterilisationsmittels besitzt 
und im Obrigen abgedichtet ist, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Entluftungsweg (13) der zur 55 
Testkammer (2) fuhrenden Zuleitung als durch den 
durch das Spiel zwischen PaBteilen (4,5) bedingter 
Spalt definierte Prufpassung (9) ausgebildet ist. 
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Abstract of EP1084714 

Sterilization test device has a pumping out path 
(1 3) that is formed by the area left by play or as 
tolerance between matching parts (4,5) that 
defines tolerance fit. The same pumping out path 
is used for insertion of sterilizing medium. One of 
the matching parts (5) forms a test chamber (2) 
that contains an indicator (3). 
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